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Abrege pour EP0362484 

The injection device, which is suited in particular 
for the administration of insulin to diabetics, 
contains, in a casing (10), a metering apparatus 
controlled by a microprocessor (MP) and the 
pump (18) of which squeezes the drug out of an 
ampoule (13). The programming of the injection 
times and of the drug doses is carried out by the 
doctor. When an acoustic signal tone sounds, the 
patient puts in the hollow needle (29), directs it to 
the injection point and the injection takes place 
by manual actuation of an actuation element (15). 
A display (11) indicates that the injection is taking 
place, and a signal tone gives notice that it is 
finished. The microprocessor (MP) makes it 
possible to adhere strictly to the injection times 
and the bolus quantities. 
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© Die Injektionsvorrichtung, die insbesondere fOr 
die Verabreichung von Insulin an Diabetiker geeignet 
ist, enthalt in einem Gehause (10) ein von einem 
Mikroprozessor (MP) gesteuertes DosiergerMt, des- 
sen Pumpe (18) das Medikament aus einer Ampulle 
(13) ausdruckt Die Program mierung des Injektions- 
zeiten und der Medikamentengaben wird vom Arzt 
durchgefUhrt. Beim Ertonen eines akustischen Si- 
gnaltones setzt der Patient die Kanule (29) auf, fOhrt 
sie zur Injektionsstelle und die Injektion erfoigt durch 
manuelle Betatigung eines Betatigungselementes 
(15). Die laufende Injektion wird an einem Display 
i (11) angezeigt und ihre Beendigung wird durch ei- 
nen Signalton kenntlich gemacht Der Mikroprozes- 
sor (MP) ermoglicht eine genaue Einhaltung der 
Injektionszeiten und der Bolusmengen. 
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InjektSonsvorrlchtung 



Die Erfindung betrifft eine Injektionsvorrichtung 
der im Oberbegriff des Patentanspruchs 1 angege- 
benen Art. 

Diabetiker verwenden fOr die Insulinzufuhr Ein- 
malspritzen oder Injektionsvorrichtungen mit ge- 
steuerter Medikamentenzufuhr. Bei den Injektions- 
vorrichtungen unterscheidet man zwei Typen: Die 
Infusionspumpe. bei der der Patient das Dosierge- 
rat in seiner Kleidung mitfUhrt und das Dosiergerat 
eine standig arbertende Pumpe (kontinuierliche In- 
sulinapplikation) enthSlt. die Insulin durch einen 
Schlauch zu einer KanGle fordert, welche in den 
Korper des Patienten eingefUhrt ist. und einen so- 
genannten Pen (diskontinuierliche Insulinapplika- 
tion). Die Insulinpumpe kommt aufgrund der erfor- 
derlichen Stoffwechselkontrollen nur fur einen sehr 
kleinen Teil der Diabetiker in Betracht. Das stSndi- 
ge Tragen einer Pumpe ist lastig und wird von 
vielen Patienten abgelehnt. Der Pen ist eine Injek- 
tions vorrichtung, die etwa die Form und Grbfle 
eines Kugelschreibers hat und bei durch manuellen 
Druck auf einen Knopf Oder Drehelement ein Teil 
des Inhalts, der im Pen-Gehause enthaltenen Am- 
puile, durch die am vorderen Gehauseende befe- 
stigte Kanule ausgedrUckt wird. Der Patient fGhrt 
die Punktion mrt der KanUle des Pens durch und 
betatigt anschlieflend den Druckknopf fUr die Injek- 
tion. Dabei gelangt eine voreinstellbare Insulinmen- 
ge in den Korper. Bei vielen Patienten stellt die 
exakte Dosiseinstellung der Boiusmenge ein gro- 
fles Problem dar. 

Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, eine 
Injektionsvorrichtung der im Oberbegriff des Pa- 
tentanspruchs 1 angegebenen Art zu schaffen, die 
pUnktliche Injektionen genau vorgegebener Bolus- 
mengen auf einfache Wetse und ohne die Gefahr 
menschlicher Fehler ermoglicht. jedoch nicht das 
dauernde Tragen eines Infusionssystems am K6r- 
per erfordert. 

Die Losung dieser Aufgabe erfolgt erftndungs- 
gemafl mit den im kennzeichnenden Teil des Pa- 
tentanspruchs 1 angegebenen MerkmaJen. 

Die erfindungsgemafle Injektionsvorrichtung 
vereinigt die Vorteile computergesteuerter Insuiin- 
pumpen mit denjenigen von Pen-lnjektionsvorrich- 
tungen. Die Injektion einschliefilich der Punktion 
und des Auslosens der Medikamentengabe wird 
vom Patienten selbst manuell durchgefUhrt, wo- 
durch das standige Tragen eines Infusionssystems 
am Korper entfallt. Andererseits werden die Zeit- 
punkte der Bolusgabe und die Bolusmengen von 
dem Mikroprozessor Uberwacht und gesteuert. Zu 
den vorgegebenen Zeitpunkten erzeugt der Mikro- 
prozessor akustische Alarm signale. Der Patient 
setzt dann die Nadel auf, fGhrt sie zur Injektions- 



stelle und die Injektion erfolgt durch BetStigung 
des Betatigungsorgans, das vorzugsweise ais 
Druckknopf ausgebildet ist. Der zeitliche Verlauf 
der Injektion und die Boiusmenge werden von dem 

5 Mikroprozessor gesteuert. Auf einem am Gehause 
vorgesehenen Display kann die Tatsache angezeigt 
werden, da/3 die Injektion gerade erfolgt und noch 
nicht abgeschlossen ist. Nach erfolgter Injektion 
zieht der Patient die Nadel wieder heraus. Die 

70 Nadel kann anschlie/tend mit einer Schutzkappe 
bedeckt Oder in das Gehause eingezogen werden 
und das Gerat kann bis zur nachsten Injektion 
abgelegt oder in der Kleidung untergebracht wer- 
den. 

75 Bei der erfindungsgema/ten Injektionsvorrich- 

tung erfolgt keine Dauerinfusion, sondern die Injek- 
tionen werden in zeitlichen Abstanden vom Patien- 
ten selbst durchgefUhrt. Der Injektionsvorgang 
selbst wird durch den Mikroprozessor Uberwacht 

20 und gesteuert. 

Gematf Anspruch 2 ist vorgesehen, dafl nach 
erfolgter Injektion ein akustisches En de-Signal er- 
zeugt wird. Der Patient erhait dadurch eine klare 
Angabe darOber, wann er die Nadel herausziehen 

25 kann. 

Vorzugsweise ist die Injektionsvorrichtung ge- 
ma/5 Anspruch 3 durch ein ProgrammiergerSt pro- 
grammierbar. Uber dieses ProgrammiergerSt ver- 
fugt der Arzt, der die Injektionszeiten und die zuge- 

30 horigen Bolusmengen eingibt. Der Mikroprozessor 
enthalt eine Zeituhr, um die Injektionszeiten zu 
erkennen und das Alarmsignai erzeugen zu kon- 
nen. Auf dem Display k6nnen weiterhin Hinweise 
Uber die noch verfOgbare Batterieleistung und die 

35 Menge des in der Ampulle noch vorhandenen Me- 
dikamentenvorrats angegeben werden. 

Mit den Merkmalen des Anspruchs 4 kann das 
GerSt fUr unterschiediiche Ampullentypen einge- 
setzt werden. FUr jeden Ampulientyp ist ein spe- 

40 zieller Wechseleinsatz vorgesehen. der den Auf- 
nahmeraum fOr die Ampuile abschlie/Jt Dieser 
Wechseleinsatz tragt eine Kodierung, die von ei- 
nem gehauseseitigen Sensor erkannt wird. Dem 
Mikroprozessor wird eine Information Uber den Typ 

45 des Wechseleinsatzes und somit Uber den zuge ho- 
rigen Ampulientyp mitgeteilt. Der Mikroprozessor 
kann daraufhin die Vorschubintervalle, mit denen 
der Kolben der Ampuile bei den einzelnen Bolus- 
gaben vorgeschoben wird, entsprechend dem Am- 

50 pullentyp variieren und somit bei jeder Bolusgabe 
die voreingestellte Boiusmenge ausdrUcken. 

Eine weitere Moglichkeit besteht darin, an dem 
Gehause eine Eingabevorrichtung vorzusehen, 
Uber die der Patient oder der Arzt die benotigte 
Medikamentendosierung einstellen konnen. Die 
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eingestellten Daten konnen auf Tastendruck abge- 
rufen werden. 

Die erfindungsgemafle Injektionsvorrichtung 
eignet sich insbesondere fUr die Insulindosierung 
bei Diabetikern. sie ist jedoch auch zur Appiikation 
anderer Medikamente geeignet, wie Heparin, Papa- 
verin Oder zur patientenkontrolHerten Schmerzthe- 
rapie. Falls der Patient die Dosis am Gerat selbst 
einstellen kann, soilte vom Arzt eine Dosisbegren- 
zung einprogrammiert werden konnen. 

Im folgenden wird unter Bezugnahme auf die 
Zeichnungen ein AusfUhrungsbeispiel der Erfin- 
dung naher erlautert 

Es zeigen: 

Fig. 1 eine Ansicht der Injektionsvorrichtung 

und 

Fig. 2 eine Ansicht des geoffneten Gehau- 
ses der Injektionsvorrichtung. 

Die Injektionsvorrichtung weist ein f laches Ge- 
hause 10 auf, das etwa die Flachenabmessungen 
einer Steckkarte hat und bequem in einer Jacken- 
tasche mitgefOhrt werden kann. Aufien am Gehau- 
se sind ein LCD-Display 11 und ein Sichtfenster 12 
vorgesehen. Durch das Sichtfenster 12 ist die Anv 
puile 13 sichtbar, die das Medikament enthalt und 
deren Raum durch den Kolben 14 abgeschlossen 
ist, der ebenfalls sichtbar ist. Anhand der Stellung 
des Kolbens 14 kann die Menge des noch in der 
Ampulle 13 befindlichen Medikaments erkannt wer- 
den. 

Am Gehause 10 ist femer das Beta'tigungsele- 
ment 15 in Form eines Druckknopfes angebracht. 
Dieses Betatigungselement 15 ist in einer Mulde 
16 des Gehauses untergebracht so dafl es nicht 
versehentlich betatigt werden kann. Neben dem 
Betatigungselement 15 ist ein Steckverbinder 17 
fUr den AnschluB eines externen Programmiergera- 
tes angeordnet. 

Im Inneren des Gehauses 10 befindet sich die 
Pumpe 18, die aus dem Elektromotor 19, dem vom 
Elektromotor angetriebenen Ritzel 20 und der vom 
Ritzel 20 angetriebenen Zahnstange 21 besteht. 
Das vordere Ende der Zahnstange 21 drUckt gegen 
die RQckseite des Kolbens 14 und schiebt diesen 
Kolben in der Ampulle 13 zum Ausdrucken des 
Medikaments vor. 

Ferner sind im Gehause 10 der Mikroprozessor 
MP und die Batterie B untergebracht Auflerdem 
enthalt das Gehause einen akustischen Signaler- 
zeuger 23. 

Der Aufnahmeraum 24 fUr die auswechselbare 
Ampulle 13 ist an einer Stirnseite des Gehauses 10 
mit einem angeschraubten Wechseleinsatz 25 ver- 
schlossen. Dieser Wechseleinsatz hat die Form 
einer Kappe, welche auf den Typ der betreffenden 
Ampulle 13 abgestimmt ist. Der Wechseleinsatz 25 
enthalt eine Offnung 26, durch die der Hals der 
Ampulle hindurchragt Dieser Ampullenhals ist mit 



einem Septum 27 verschiossen. das von der rUck- 
wartigen Nadel 28 der DoppelkanUle 29 durchsto- 
chen werden kann. Die vordere Nadel 30 der Dop- 
pelkanUle wird in den Korper des Patienten einge- 
5 stochen. Diese Nadel 30 ist mit einer Nadelschutz- 
kappe 31 bedeckt, welche auf das die DoppelkanU- 
le 29 enthaltende Anschluflsttick 32 aufgesteckt 
wird. 

Der Wechseleinsatz 25 ist mit einer charakteri- 

w stischen Markierung 33 versehen, die von einem 
am Gehause 10 vorgesehenen Sensor 34 erkannt 
werden kann. Der Sensor 34 teilt den Typ des am 
Gehause befestigten Wechseleinsatzes dem Mikro- 
prozessor MP mit und dieser berechnet unter Be- 

15 rUcksichtigung der Eigenschaften der zugehorigen 
Ampulle 13 denjenigen Weg, den der Kolben 14 
zur Injektion der vorgesehenen Bolusmenge zu- 
rUcklegen mu/3. 

Die Programmierung der Injektionszeiten und 

20 der Bolusmengen wird vom Arzt durchgefUhrt. Zu 
den Injektionszeiten bewirkt der Mikroprozessor MP 
die Erzeugung eines Alarmsignals durch den Si- 
gnalgeber 23. Der Patient setzt die DoppelkanUle 
29 auf die Ampulle auf, wobei die Nadel 28 das 

25 Septum 27 durchstSBt. Nach Entfernen der Nadel- 
schutzkappe 31 wird die Nadel zur Injektionsstelle 
gefUhrt. Die Injektion erfolgt durch Betatigung des 
Betatigungselementes 15, das von dem Mikropro- 
zessor vorbereitet wurde. Bevor das Alarmsignai 

30 erzeugt wurde, bleibt eine Betatigung des Betati- 
gungselementes 15 wirkungslos. Erst nach Erzeu- 
gung des Alarmsignals wird bei Betatigung des 
Betatigungselementes 15 die Pumpe 18 in Betrieb 
gesetzt und die Erzeugung des Alarmsignals wird 

35 beendet An dem Display 1 1 erscheint eine Anzei- 
ge, die angibt, da/3 die Injektion iauft. Nachdem die 
Injektion beendet ist, erfolgt am Display 11 eine 
andere Anzeige, die darauf hinweist, da/3 die Injek- 
tion beendet ist und ferner wird ein akustisches 

4o Ende-Signai erzeugt 

Bei einer anderen AusfUhrungsform der Injek- 
tionsvorrichtung ist die Dosiervorrichtung so ausge- 
bildet da/3 sie auch fUr den Typ l-Diabetiker eine 
intensivierte Insulintherapie ermoglicht Dazu ist 

45 eine Eingabevorrichtung vorgesehen, an der der 
Diabetiker die benotigte Insulindosierung einstellen 
und auf einfachen Tastendruck abrufen kann, eine 
akustische Bestatigung der Eingabe und visuelle 
Uberprufung uber das Display wird ermoglicht. 

so Die Injektionsvorrichtung zeichnet sich insbe- 

sondere durch eine einfache Bedienbarkeit aus, bei 
der Fehler praktisch nicht vorkommen konnen. 



55 AnsprUche 

1. Injektionsvorrichtung mit einer in einem Ge- 
hause (10) untergebrachten Dosiervorrichtung, wel- 
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che unter Steuerung durch einen Mikroprozessor 
(MP) mit einer elektrisch betriebenen Pumpe (18) 
aus einer Ampulle (13) kontrollierte Mengen eines 
Medikamentes ausstdflt, und mit einer KanUle (29) 
zum Injizieren des Medikaments in den Korper, 5 
dadurch gekennzeichnet, 

da/3 die Dosiervorrichtung derart ausgebildet ist, 
dad die Pumpe (18) auf manueile Betatigung eines 
BetStigungselementes (15) eine voreingestellte Bo- 
lusmenge ausstoflen kann, und da/3 der Mikropro- to 
zessor (MP) zu vorbestimmten Zeiten Alarmsignale 
erzeugt und daraufhin das Betatigungselement (15) 
zum AusstoBen der voreingesteltten Bolusmenge 
vorbereitet. 

2. Injektionsvorrichtung nach Anspruch 1, da- 75 
durch gekennzeichnet, daB der Mikroprozessor 
(MP) nach erfolgter injektion ein optisches und/oder 
akustisches Ende-Signal erzeugt. 

3. Injektionsvorrichtung nach Anspruch 1 oder 

2, dadurch gekennzeichnet, dai3 am Gehause (10) 20 
ein Steckverbinder (17) fur den Anschlufi eines 
Program miergerates vorgesehen ist, Uber das dem 
Mikroprozessor (MP) die Alarmzeiten und Bolus- 
mengen eingegeben werden k6nnen. 

4. Injektionsvorrichtung nach einem der An- 25 
sprtiche 1 bis 3, dadurch gekennzeichnet, daJ3 an 
dem Gehause (10) verschiedene Wechseleinsatze 

(25) zu be festigen sind, die den Aufnahmeraum 
(24) fUr die Ampullen (13) begrenzen und auf un- 
terschiedliche Ampuilentypen abgestimmt sind, 30 
und da£ ein am Gehause (10) vorgesehener Sen- 
sor (34) den Typ des Wechseleinsatzes (25) er- 
kennt und eine entsprechende Information an den 
Mikroprozessor (MP) liefert 

5. Injektionsvorrichtung nach einem der An- 35 
sprOche 1 bis 4, dadurch gekennzeichnet. 6aB die 
KanGle (29) direkt und ohne Schlauch mit der Am- 
pulle (13) verbindbar ist. 



45 



50 



55 



EP 0 362 484 A2 





